e ¥ @

~ CON PASO FIRME » o)

Nota 084/SCV/DFV/DNFD-2026
Panama, 07 de septiembre de 2026

Para: POBLACION EN GENERAL

De: MABISTERURIEL B. PEREZ M. I __
Directgr Naciopial-de Farmacia y Drogas R

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA COMISION EUROPEA A TRAVES DEL SISTEMA DE ALERTA RAPIDA
(SAFETY GATE) EMITE BOLETIN DE NOTIFICACIONES DE PRODUCTOS
COSMETICOS QUE REPRESENTAN RIESGOS PARA LOS USUARIOS.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Comisién Europea a través del sistema de alerta rapida conocida con el nombre
“Safety Gate” emite informes semanales de alertas notificadas por autoridades
nacionales responsables de la seguridad de ciertos tipos de productos entre ellos
productos cosmeéticos. Las publicaciones de estas alertas contienen informacion
sobre riesgos y medidas adoptadas para cada uno de los productos que a
continuacién detallamos:

Producto: ISLAND VIBES Desodorante

Marca: FA

Tipo: BALI Kiss, MANGO-VANILLA BLOSSOM SCENT

Numero de lote: 0925995238

Cadigo de barra: 9000101092202

Pais de origen: Alemania

Pais notificante: Chequia
Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propionaldehido (BMHCA), que esta
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafiar el
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
sensibilizacién de la piel.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista
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Producto: Crystal — Cat’s Eyes Esmalte de uiias de gel

Marca: ONLY NAILS

Numero de modelo: 273-274

Numero de lote: L0014

Cddigo de barra: 8052530874264

Pais de origen: Republica Popular China
Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto contiene
oxido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO), que esta
prohibido en los productos cosméticos. TPO puede dafiar el sistema
reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar reacciones
alérgicas en la piel.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

Producto: OPI Gel Color Can’t Ctrl me (Esmalte de uiias de gel)

Marca: OPI

Numero de modelo:1229

Numero de lote: GCD59

Cédigo de barra: 4064665090512
Pais de origen: Estados Unidos
Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto contiene
o6xido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO), que esta
prohibido en los productos cosméticos. TPO puede dafiar el sistema
reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar reacciones
alérgicas en la piel.

Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y medidas
complementarias. Minorista

Producto: OPI Gel Color Passion (Esmalte de ufias de gel)

Marca: OPI

_ Numero de modelo:1040

Numero de lote: GC H19
Cédigo de barra: 619828089502
Pais de origen: Estados Unidos
Pais notificante: ltalia

s S B S T - -

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto contiene
oxido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO), que esta
prohibido en los productos cosméticos. TPO puede dafiar el sistema
reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar reacciones
alérgicas en la piel.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas
complementarias. Minorista
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Producto: Magic (Esmalte de uiias de gel)

Marca: Michelle

Numero de modelo: 156-M

Ndmero de lote: 230225

Pais de origen: Republica Popular China
Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto contiene
oxido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO), que esta
prohibido en los productos cosméticos. TPO puede daiiar el sistema
reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar reacciones
alérgicas en la piel.

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

-
T - - -

Producto: Neon — Cat’s Eyes (Esmalte de uiias de gel)

T’\T‘%l‘i‘é Marca: ONLY NAILS
WEERAE - Numero de modelo: 257-259-260-261-262-263-266-267
Numero de lote: L0015
Cadigo de barra: 8052530874271
Pais de origen: Republica Popular China
Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto contiene
6xido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO), que esta
prohibido en los productos cosméticos. TPO puede dafiar el sistema
reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar reacciones
alérgicas en la piel.

Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

o ——— - -
e - - -

Producto: PORTO DI CAPRI Agua de toilette

Marca: Biees

Numero de lote: 170925 1263/17
Cadigo de barra: 5907699483945
Pais de origen: Polonia

Pais notificante: Chequia

———————— T

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
PORTO ' : prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafiar el

sistema reproductivo, puede dafar la salud del feto y puede causar
D sensibilizacion de la piel.

CAPRI

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.
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Producto: PURE GAME Adidas Desodorante

Marca: Adidas

Tipo de modelo: PURE GAME
Numero de lote: 9309

Codigo de barra: 3607345373980
Pais de origen: Francia

Pais notificante: Chequia

i Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
I contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
i prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafiar el
i sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
| sensibilizacién de la piel.
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Producto: POWER HAIRSPRAY 3 WETTER Pulverizador para el
cabello

Marca: TAFT

Tipo de modelo: POWER 3 WETTER
Cadigo de barra: 4015100201734
Pais de origen: Alemania

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede daiiar el
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
sensibilizacién de la piel.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.

o

Producto: COLOR NATURALS Garnier Tinte para el cabello

Marca: Garnier

Tipo de modelo: TMAVE COKOLADOVA 3.23
Cadigo de barra: 3600541678484

Pais de origen: Francia

Pais notificante: Chequia

ColoRr

Natura N Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto

contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafar el
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
sensibilizacién de la piel.

Medidas: Destruccién del producto. Minorista.
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Producto: LADY Elite Luxure Perfume

Marca: LUXURE PARFUMES
Numero de lote: 19-4411022-A
Cadigo de barra: 5907709921443
Pais de origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto E
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta !
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafiar el i
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar !
i
|
I
1
I

sensibilizacion de la piel.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.
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Producto: COLOR NATURALS Garnier Tinte para el

Marca: Garnier

Tipo de modelo: VELMI SVETLA POPELAVA BLOND 9.1
Cadigo de barra: 3600540176622

Pais de origen: Francia

Pais notificante: Chequia

N ———————————————— e kel

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafiar el
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
sensibilizacién de la piel.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.

Producto: MAN CLOSE 2 Agua de toilette

Marca: PRIVATE LABEL

Numero de lote: C2047

Cadigo de barra: 8718247060474
Pais de origen: Paises Bajos
Pais notificante: Chequia

T - -

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propinoaldehido (BMHCA), que esta
prohibido en los productos cosméticos. BMHCA puede dafar el
sistema reproductivo, puede dafiar la salud del feto y puede causar
sensibilizacién de la piel.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.
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2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA)

El BMHCA, también conocido como 2-(4-terc-butilbencil) propionaldehido o
comunmente como Lilial, es una fragancia sintética utilizada en cosméticos y
productos de cuidado personal como lociones, desodorantes, productos para el
cabello, perfumes y mas. Tiene un aroma floral similar a los lirios de los valles.

El Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (SCCS) dictamin6 que el
BMHCA no podia considerarse seguro. El peligro principal detectado no radicaba
en el uso individual o esporadico de un solo cosmético, sino en la exposiciéon
agregada. Al estar presente en decenas de productos de uso diario, la dosis
acumulada en el cuerpo superaba los limites de toxicidad.

¢ FEl BMHCA se encuentra inscrito en el Anexo Il del Reglamento (CE) n.°
1223/2009 del Parlamento Europeo, el cual recopila de manera oficial la lista
de sustancias prohibidas en productos cosméticos.

e La Unién Europea catalogd esta sustancia bajo la etigueta CMR
(Carcinébgena, Mutagena o Toxica para la Reproduccién).
Especificamente, el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores
(CCSC) determiné que interfiere negativamente con el sistema endocrino y
hormonal.

e Esta sustancia esta prohibida por su alta toxicidad. Los principales motivos
de su veto son el riesgo de dafios graves a la fertilidad, la toxicidad para el
feto durante el embarazo y la probabilidad de causar alergias severas en la
piel.

Diphenyl (2,4,6-trimetilbenzoil) phosphine oxide (TPO)

El éxido de difenil (2,4,6-trimethybenzoyl) fosfina (TPO) es un compuesto
fotoiniciador empleado para endurecer esmaltes y geles de ufias con luz ultravioleta.
La Unién Europea prohibié su uso total en productos cosméticos a partir del 1 de
septiembre de 2025 mediante el Reglamento (UE) 2025/877 (Séptima Ley
Omnibus) que madifica el Reglamento (CE) N° 1223/2009.

El TPO, identificado quimicamente como 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)
fosfina (CAS 75980-60-8), ha sido incorporado en el anexo Il del Reglamento
(CE) 1223/2009 mediante el Reglamento (UE) 2025/877 de la Comision, publicado
el 12 de mayo de 2025. Esta inclusién implica la categorizacion del TPO como
sustancia prohibida en la fabricacién y comercializacién de productos cosméticos,
en virtud de su clasificacion 1B: potencialmente carcindgena, mutageno o tdxica
para la reproduccion (CMR).
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Situacion en Panama:

De manera preventiva la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta
informacion, ya que es posible que estos productos se puedan adquirir a través de
plataformas en lineas.

Con relacion a la sustancia 6xido de trimetibenzoildifenilfosfina (TPO), la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas como medida de prevencion de riesgos,
emitié la Resolucion N° 218 de 22 de octubre de 2025 mediante la cual se
ordena el retiro inmediato y no comercializacion de todos los productos
cosméticos que contengan dentro de su formulacién o6xido de
trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y dimetiltolilamina (DMPT).

La resolucion establece en su parte resolutiva las siguientes disposiciones:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar los registros sanitarios de los productos
cosmeéticos contengan dentro de su formulacion 6xido de trimetibenzoildifenilfosfina
(TPO) y dimetiltolilamina (DMPT).

ARTICULO SEGUNDO: Cancelar los tramites de registro sanitario de los productos
cosméticos que contengan dentro de su formulacion 6xido de
trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y dimetiltolilamina (DMPT).

ARTICULO TERCERO: Ordenar a los fabricantes y distribuidoras de los productos
cosméticos que contengan dentro de su formulacion Oxido de
trimetibenzoildifenilfosfina.

De acuerdo con las consultas realizadas en la Base de Datos de Registro Sanitario,
se identifico similitud en el nombre de uno de los productos mencionados en el
sistema Safety Gate con los siguientes productos registrados ante esta Direccion. No
obstante, luego de revisar la formula cualitativa y el etiquetado registrados, se verificd
que estos productos no contienen el ingrediente 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde (BMHCA) sefialado en la alerta:

N° de Registro Producto Fabricante
Sanitario
115656 ADIDAS PURE GAME BODY S S
FRAGRANCE '
115808 ADIDAS PURE GAME EAU DE COTY SPAIN, S.L.
TOILETTE NATURAL SPRAY DE: ESPANA

El resto de los productos cosméticos que forman parte de la nota de seguridad, no
se encuentran registrados en Panama toda vez que al consultar la Base de
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Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas no se encontr6
coincidencia con los productos indicados en el sistema de alerta Safety Gate.

La Seccién de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos indeseables
relacionada con los productos indicados.

Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacién en general a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de seguridad.

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal
fin.

o Si presenta algun efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a
través del formulario digital disponible en la pagina WEB de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, al cual puede acceder a través del siguiente
enlace: https://dnfd.minsa.gob.pa/form/notificacion-de-efectos-indeseab

o Una vez completado el formulario, haga clic en “Enviar” para que este sea
recibido directamente en el correo electrénico de la Seccion de
Cosmetovigilancia.

o Cuando informe de una reaccion asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacién posible: nombre exacto del producto, nimero de lote, la etiqueta
o si sufre de alergia alguna sustancia en particular.

Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacion a la poblacion en
general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informaciéon sobre la
seguridad de los cosméticos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de Cosmetovigilancia
para el pais Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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